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Monofer®

derisomaltose férrica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MONOFER®
(derisomaltose férrica)

APRESENTACOES
Monofer® solugdo para infusio de 100 mg/mL em embalagem contendo 1 frasco-ampola de 5 mL ou 10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo de Monofer® contém 100 mg de ferro na forma de derisomaltose férrica.

Excipientes: dgua para injegdo, hidroxido de sodio (para ajuste de pH) e &cido cloridrico (para ajuste de pH).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Monofer® é usado para baixos niveis de ferro (as vezes chamado de "deficiéncia de ferro" e "anemia ferropriva") se:
e O ferro por via oral ndo funciona ou ndo € tolerado;
* O seumédico decide que vocé precisa de ferro muito rapidamente para aumentar as suas reservas de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Monofer® contém uma combinagio de ferro e derisomaltose férrica (uma cadeia de moléculas de agticar). O tipo
de ferro no Monofer® é o mesmo encontrado naturalmente no corpo chamado "ferritina". Isso significa que é
possivel administrar Monofer® por injecdo em doses elevadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
*  Se tiver alergia grave (hipersensibilidade grave) ao produto ou a quaisquer outros componentes
deste medicamento; €
e Se tem muito ferro (sobrecarga) ou um problema na forma como o seu corpo usa o ferro.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Adverténcias e precaucgoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber o Monofer®:
*  Sevocé tem historico de alergia a medicamentos, incluindo hipersensibilidade grave a outras preparagdes
de ferro injetaveis;
*  Se vocé tem lupus eritematoso sistémico;
e Sevocé tem artrite reumatoide;
*  Se vocé tem asma grave, eczema ou outras alergias;
*  Se vocé tem uma infecgdo bacteriana em curso no sangue; €
*  Se vocé tem problemas hepaticos (no figado)

A administracdo incorreta do Monofer® pode causar extravasamento do produto no local da inje¢do, o que pode
resultar em irritagdo da pele e descoloragdo de cor marrom de potencial longa durag@o no local da injecdo. A
administragdo deve ser interrompida imediatamente quando isso ocorrer.
Vocé deve informar o seu médico ou enfermeiro imediatamente para que ele possa interromper a infusdo, se
necessario, caso sinta sintomas de angioedema (reacdo alérgica importante), tais como:

*  Inchago no rosto, lingua ou faringe;

+  Dificuldade de engolir; e

+  Urticaria (presenga de placas na pele que cogam) e dificuldade para respirar.

Monofer® s6 devera ser administrado quando a equipe treinada para avaliar e gerenciar reagdes anafilaticas (de
alergia) estiver prontamente disponivel, em um ambiente onde instalagdes de reanimacdo completas estejam
asseguradas. Cada paciente deve ser observado quanto a efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apos cada
injecdo de Monofer®. Se ocorrerem reagdes de hipersensibilidade ou sinais de intolerdncia durante a administragdo,
o tratamento devera ser interrompido imediatamente.
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Criancas e adolescentes
Monofer® ¢ indicado para adultos.

Outros medicamentos e o0 Monofer®
Fale com seu médico se vocé estiver usando, se tiver usado recentemente ou se pretende usar outros medicamentos.
Monofer® administrado em conjunto com preparagdes de ferro orais pode reduzir a absorgdo de ferro por via oral.

Gravidez e amamentacao

Ha dados limitados sobre o uso de Monofer® em mulheres gravidas. E importante informar o seu médico se vocé
esta gravida, se acha que esta gravida ou se esta planejando engravidar. Se vocé engravidar durante o tratamento,
devera consultar o seu médico. O seu médico decidira se vocé deve ou ndo receber este medicamento.

As decisdes de tratamento devem basear-se numa avaliagdo de risco-beneficio positiva, considerando tanto a mée
como o feto. Existem riscos para a mée e para o feto associados a anemia por deficiéncia de ferro ndo tratada na
gravidez, bem como riscos para o feto associados a reagdes de hipersensibilidade materna.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

A administracio de Monofer® a mulheres lactantes mostrou transferéncia de ferro para o leite materno com
concentragoes médias de ferro dentro da faixa normal em todos os tempos de amostragem. Se estiver
amamentando, consulte o seu médico antes receber o Monofer®. E improvavel que o Monofer® represente um
risco para o lactente.

Provavelmente, o uso desse medicamento nao interfere no aleitamento do bebé.

Dirigir e operar maquinas
Nao foi realizado nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade para dirigir e operar maquinas

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Monofer® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Apos abertura do frasco-ampola deste medicamento ou seu preparo para uso, o mesmo deve ser imediatamente
utilizado.

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o método de abertura impossibilite o risco de contaminagdo
microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for usado imediatamente, os tempos e
condigdes de armazenamento em uso sdo de responsabilidade do usuario.

Prazo de validade apos a diluicdo com cloreto de sddio a 0,9% estéril: do ponto de vista microbioldgico, as
preparagdes para administracio parenteral devem ser usadas imediatamente apos a dissolugdo com solugdo estéril
de cloreto de sodio a 0,9%.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: Monofer® ¢ uma solugio marrom escura, ndo transparente. Livre de particulas, contida em
um frasco-ampola.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O seu médico ou enfermeiro administrard o Monofer® por injecdo ou infusdo na veia; o Monofer® serd
administrado em uma estrutura na qual os eventos imunoalérgicos (relacionados a alergia) possam receber
tratamento adequado e imediato.

Vocé sera observado por pelo menos 30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro ap6s cada administragdo.

A posologia do Monofer® segue uma abordagem sequencial: Determinagdo da necessidade individual de ferro, e
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calculo e administragdo da(s) dose(s) de ferro. As etapas podem ser repetidas apos avaliagdes pos-reposigéo de ferro.

Precaucoes especiais de eliminacio e outro manuseio
Inspecione visualmente os frascos-ampolas quanto a sedimentos e danos antes de usar. Use somente aqueles que
contenham solugdo homogénea e livre de sedimentos.

Monofer® é para uso Unico e toda solugdo ndo utilizada deve ser descartada.

Monofer® so deve ser misturado com cloreto de sodio estéril a 0,9%. Nenhuma outra solugio intravenosa de
dilui¢do deve ser usada. Nenhum outro agente terapéutico deve ser adicionado. Para verificar as instrugdes de
dilui¢o consulte o item 8 da bula para profissionais de saude.

A solugdo injetavel reconstituida deve ser inspecionada visualmente antes do uso. Use apenas solugoes homogéneas
sem sedimentos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monofer® ¢ um medicamento de uso hospitalar, o plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha o
caso. Se o paciente ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir a programacao do
tratamento. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todos os medicamentos, o Monofer® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s
apresentem.

Muito comum (afeta mais de 1 usuario em 10):
Nenhuma.

Comum (afeta menos de 1 usuario em 10 e mais de 1 em 100):
Nausea, erupgdo cutinea, reacdo da pele no local da injegdo ou proxima a ela, incluindo vermelhidao, inchago,
queimagdo, dor, hematomas, descoloragdo, extravasamento para o tecido ao redor do local da infusdo e irritaco.

Incomum (afeta de 1 a 10 usuarios em 1.000):

Reacdes de hipersensibilidade, inclusive reagdes graves, com potencial falta de ar e broncoespasmo, dor de
cabeca, dorméncia, distorcao do paladar, visdo turva, perda da consciéncia, tontura, fadiga, taquicardia, pressao
arterial baixa, pressdo arterial alta, dor no peito, dor nas costas, dor nos musculos ou articulagdes, espasmos
musculares, dor de estomago, vomitos, digestdo prejudicada, constipagdo, diarreia, prurido, urticaria, inflamagéo
na pele, rubor, sudorese, febre, sensacdo de frio, calafrios, baixo nivel de fosfato no sangue, infecgdo, inchago,
dor, esfoliagdo da pele, aumento das enzimas hepaticas, inflamacao local de uma veia.

Raro (afeta de 1 a 10 usuarios em 10.000):
Reagdes alérgicas graves, rouquiddo, convulsdes, tremor, estado mental alterado, palpitagdo, arritmia, inchago das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica, mal-estar, doenca semelhante a gripe.

Frequéncia ndo conhecida:

Descolorago na pele em local distante.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O derisomaltose férrica no Monofer® tem baixa toxicidade. A preparagdo € bem tolerada € tem um risco minimo
de superdosagem acidental.

A terapia excessiva com ferro parenteral pode levar ao armazenamento excessivo de ferro e possivelmente a
deposic¢ao de ferro em locais ndo adequados e acimulo de ferro em varios 6rgdos. ou excesso de ferro resultante de
tratamento médico (por ex: transfusdo de sangue). O monitoramento dos parametros férricos, como a ferritina
sérica, pode ajudar a reconhecer o acimulo de ferro.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacges.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0188.0211

Produzido por:
Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH.
Wasserburg — Alemanha

Importado e Registrado por:

Steincares Farmacéutica do Brasil Ltda

Alameda Asia, 201 — 3° Andar - CEP: 06.543-312
Tamboré - Santana de Parnaiba/SP

CNPJ: 50.090.735/0001-21

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO

Monofer® — registrado sob licenga de: Pharmacosmos A/S

SAC 0800 605 4374
sac.br@steincares.com
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N®. do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS P ¢
ESPECIFICO — ESPECIFICO - . INCLUSAO INICIAL VP/VPS 100 MG/ML SOL INFUS CT FA VD TRANS X
Inclusdo Inicial de Registro De 5 ML

Texto de Bula—
publicagdo no Bulario
RDC60/12

Medicamento—
Solugdo Parenteral

100 MG/ML SOL INFUS CT FA VD TRANS X

10 ML




	Steincares Farmacêutica do Brasil Ltda.
	Solução para infusão
	100 mg/mL
	IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	APRESENTAÇÕES
	VIA DE ADMINISTRAÇÃO: VIA INTRAVENOSA
	USO ADULTO
	INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
	DIZERES LEGAIS


